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Die Entwicklung eines neu-
en Medikaments kostet zwi-
schen 1/2 und 1,5 Mrd. Euro. 
Bevor es auf den Markt 
kommt, muss es gigantische 
bürokratische Hürden be-
wältigen und Tests, Erpro-
bungsphasen und Studien 
durchlaufen. An einer Studie 
sind mitunter bis zu 30.000 
Patienten weltweit beteiligt. 
Derartige Studien werden 
auch in Witten durchgeführt, 
wenn es darum geht, ein 
neues Medikament auf Ef-
fektivität und Sicherheit zu 
überprüfen. Hierfür werden 
Studien am Ev. Kranken-
haus und im Forschungs-
zentrum Ruhr unter Leitung 
von Dr. Thomas Horacek und 
Dr. Herbert Höfeler durchge-
führt.
Und für diese Studien werden 
ständig Patienten gesucht, 
die eine entsprechendes 
Krankheitsbild vorweisen, 
das mit dem neuen Medika-
ment behandelt werden soll. 
Patienten, die mit der Frage 
konfrontiert werden, ob sie 
an einer solchen Studie teil-
nehmen sollen, sind zumeist 
skeptisch: „Soll ich als Ver-
suchskaninchen herhalten?“ 
Diese oder sinnähnliche Fra-
gen tauchen sofort auf, weiß 

Dr. Horacek zu berichten. 
Für die meisten stellt die 
Vorstellung, Probant für ein 
neues Medikament zu sein, 
eine große Hemmschwelle 
dar. Bei näherer Betrachtung 
der Umstände wird diese 
Hemmschwelle aber häu-
fig genommen, denn wäh-
rend der Studien, die durch 
das zehnköpfige Team des 
Forschungszentrums Ruhr 
durchgeführt werden, erhält 
der Patient ein neues Me-
dikament, das bereits zwei 
vorgeschaltete (kritische) 
Prüfungsphasen durchlaufen 
hat. 
Wenn die klinischen Studi-
en des Forschungszentrums 
Ruhr beginnen,   sind Wir-
kung und Verträglichkeit des 
zu erprobenden Medikamen-
tes bereits bekannt. Es geht 
in der folgenden Studie um 
den Nachweis der Effektivi-
tät und der Sicherheit.
Der Patient erfährt dabei 
eine so intensive medizi-
nische Betreuung, wie sie 
ihm bei der Einnahme des 
für ihn angezeigten regulä-
ren Medikamentes niemals 
gewährt würde. Patienten 
die diese Erfahrung gemacht 
haben, kommen oft wieder 
und fragen, ob sie sich für 

eine weitere Studie zur Ver-
fügung stellen können, weiß 
Dr. Horacek zu berichten. 
Der Patient profitiert zudem 
von wichtigen Informationen 
zu neuen Therapiemöglich-
keiten aus erster Hand.
Der Vergleich mit dem „Ver-
suchskaninchen“ hinkt also 
erheblich. Denn es geht 
darum, über die Studie he-
rauszufinden, ob das neue 
Medikament eine (bessere) 
Alternative zum bereits am 
Markt befindlichen Pendant 
ist. 
Ohne diese Vorgehensweise 
würde es keine Optimierung 
von Medikamenten geben.
Diesbezüglich ist das For-
schungszentrum Ruhr das 

weltweit größte Zentrum, 
das Gerinnungshemmer als 
Alternative zu Marcumar im 
Rahmen seiner klinischen 
Studien getestet hat. Es 
war an der Erprobung aller 
neuen Medikamente aus 
dem Bereich der Kardiologie 
beteiligt, die in den letzten 

15 Jahren auf den Markt ge-
kommen sind. Von diesem 
Erfolg profitierten nicht zu-
letzt die Probanden, die als 
erste in den Genuss der neu-
en Medikamente, die sich 
letztendlich auf dem Markt 
durchgesetzt haben, gekom-
men sind.
„Die Auflagen für die Einfüh-
rung eines neuen Medika-
mentes sind extrem hoch und 
werden stets verschärft“, so 
Dr. Horacek im Gespräch mit 
Witten transparent. Was für 
Pharmaindustrie und For-
schungszentren „lästig“ ist, 
dient letztendlich der Sicher-
heit des Patienten und ist 
deshalb durchaus als positiv 
anzusehen. Die Forschungs-
institute selbst unterliegen 
dabei strengsten Kontrollen, 
vor allem durch die amerika-
nische Gesundheitsbehörde.  
Sie kontrolliert die weltweit 
führenden Forschungszen-
tren regelmäßig - und zwar 
„knallhart“, wie das For-
schungszentrum Ruhr aus 
eigener Erfahrung zu be-
richten weiß. Zweimal hatte 
das an der Pferdebachstraße 
ansässige Forschungszen-
trum Ruhr schon „Besuch 
von dieser äußerst humor-
losen Gesellschaft“, wie Dr. 
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Weltweit führend
bei der Erprobung

von
Gerinnungshemmern

Pharmaindustrie

entwickelt neues 
Medikament.

Pharmaindustrie

In Voruntersu-
chungen werden 
Wirksamkeit, Si-
cherheit und op-
timale Dosis des 
Medikaments ge-
prüft.

Gesundheitsbhörden

Werden in die Pla-
nung der großen 
weltweiten Zulas-
sungsstudien einge-
bunden.

Studienzentralen

(z.B. in Kanada) 
übernehmen die 
weltweite Durch-
führung der Stu-
dien.

Ethikkommissionen

prüfen die Zulassung 
der Studien in jedem 
Land.

Studienzentren

(z.B. Forschungszen-
trum Ruhr) werden 
mit der Durchfüh-
rung der Studien be-
auftragt.

Pharmaindustrie

erhält ggf. Zulassung 
und entscheidet über 
die Markteinführung.

Gesundheitsbehörden

überprüfen die über-
mittelten Daten und 
entscheiden über die 
Zulassung des Medika-
ments.

Studienergebnisse

werden unabhän-
gig ausgewertet 
und an die Ge-
sundheitsbehörden 
übermittelt.
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Horacek es ausdrückte. Sie 
haben sich wirklich jede 
Patientenakte vorgeknöpft 
und bis ins Detail über-
prüft. Noch im letzten Jahr 
fand eine Überprüfung statt. 
Bei beiden „Besuchen“ 
der Amerikaner hatten die-
se nichts zu beanstanden, 
was einem hervorragenden 
Zeugnis für das Forschungs-
zentrum gleichkommt. Nicht 
zuletzt dies hat zur Folge, 
dass sich der gute Ruf der 
Wittener herumspricht. Und 
die Pharmaindustrie weiß: 
Eine Studie des Forschungs-
zentrums Ruhr ist ultimativ 
verlässlich. Darum ist es 

nicht verwunderlich, dass 
der Auftragseingang für kli-
nische Studien in den unter-
schiedlichsten Bereichen im-
mens ist. Indes: Drei Viertel 
aller Aufträge werden vom 
Forschungszentrum Ruhr 
abelehnt. Dies hat weniger 
mit Überlastung als vielmehr 
mit der „Gewissensfrage“ zu 
tun, die im Forschungsinsti-
tut jeweils vor die Entschei-
dung zur Einleitung einer 
solchen Studie gestellt wird.  
Jeder Mitarbeiter des For-
schungszentrums Ruhr wird 
vor die Frage gestellt: „Wür-
dest Du Deine Familienange-
hörige als Probanden dieser 

Studie hinzuziehen?“ Nur 
wenn jeder der zehn Mitar-
beiter diese Frage mit einem 
eindeutigen „Ja“ beantwor-
tet, wird der Auftrag ange-
nommen. Ein Zeichen dafür, 
wie sehr die Sicherheit des 
Patienten / Probanden hier 

im Vordergrund steht. Denn 
eines ist klar und wird den 
Probanden auch klar ge-
macht: Trotz höchstmögli-
cher Sicherheit (aufgrund 
bestehender Erkenntnisse 
zum neuen Medikament und 
aufgrund maximaler medizi-

nischer Betreuung während 
der Studienphase) gibt es 
immer noch ein gewisses 
Restrisiko, was aber im We-
sentlichen nicht die Verträg-
lichkeit, sondern die Wirk-
samkeit des Medikamentes 
und sein Zusammenspiel 
mit anderen Faktoren be-
trifft. Aufgrund ihrer Kennt-
nisse vom zu erprobenden 
Medikament und schließlich 
auch aufgrund der langjähri-
gen Erfahrungen, wissen die 
Mitarbeiter der Forschungs-
zentrums Ruhr die Risiken 
abzuschätzen. Darum heißt 
es nicht „Im Zweifel für den 
Angeklagten“, sondern „Im 
Zweifel gegen die Studie 
und den entsprechenden 
Auftrag“.                      Ge
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Das Forschungszentrum Ruhr ist in Witten an der Pfer-
debachstraße 30 ansässig. Seinen Ursprung hat es in 
den Klinischen Studien, die Dr. Thomas Horacek bereits 
1994 am Ev. Krankenhaus Witten, das heute noch Basis 
für die klinischen Studien ist, begann. Zunächst in Ko-
operation mit der Universität Witten / Herdecke, wurde 
das Forschungszentrum Ruhr 2003 aufgebaut, trat 2006 
aber unter Leitung von Dr. Höfeler und Dr. Horacek in 
die Selbständigkeit ein. Die zuerst auf Herzinfarktspati-
enten ausgerichteten Studien wurden auf zahlreiche an-
dere medizinische Bereiche ausgedehnt. Dabei arbeitet 
das Forschungsinstitut Ruhr eng mit den niedergelasse-
nen Ärzten in Witten zusammen. Es werden ständig 200 
bis 400 Patienten / Probanden in aktuellen Studien be-
treut. Informationen u.a. zu den aktuellen Studien gibt 
es unter www.forschungszentrum-ruhr.de

Dr. Thomas Horacek vom Forschungszentrum Ruhr an einem 
seiner Arbeitsplätze, hier im Ev. Krankenhaus Witten. Hier 
wird minutiös geprüft, ob ein Patient als Probant für eine 
der klinischen Studien infrage kommt. Ein Probant erfährt 
im Rahmen der Studie die maximale medizinische Betreu-
ung.

Gewissensfrage
vor der

Auftragsannahme


